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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Wirkstoff: Johanniskraut-Trockenextrakt

Hartkapseln

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 4 Wochen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Felis 425 mg und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Felis 425 mg beachten?

3. Wie ist Felis 425 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Felis 425 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Felis 425 mg und wofiir
wird es angewendet?

Felis 425 mg ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Ver-
stimmungen.

Felis 425 mg wird angewendet bei leichten voruber-
gehenden depressiven Stérungen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Felis 425 mg beachten?

Felis 425 mg darf nicht eingenommen wer-

den,

e wenn Sie allergisch gegen Johanniskraut oder ei-
nen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

* bei bekannter Lichtiiberempfindlichkeit der Haut

e bei schweren vorlibergehenden depressiven Sto-
rungen.

Wenden Sie Felis 425 mg nicht an, wenn Sie gleich-
zeitig auch mit einem anderen Arzneimittel behandelt
werden, welches einen der folgenden Arzneistoffe
bzw. einen Arzneistoff aus einer der folgenden Stoff-
gruppen enthalt:
e Arzneimittel zur Unterdriickung von AbstoBungsre-
aktionen gegenulber Transplantaten
- Ciclosporin
- Tacrolimus zur innerlichen Anwendung
- Sirolimus
e Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen
oder AIDS
- Proteinase-Hemmer wie Indinavir
- Non-Nucleosid-Reverse-Transkriptase-Hemmer
wie Nevirapin
e Zytostatika wie
- Imatinib
- Irinotecan
mit Ausnahme von monoklonalen Antikdrpern
¢ Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung
- Phenprocoumon
- Warfarin
* Midazolam
¢ hormonelle Empféngnisverhiitungsmittel

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit
beachten?

Das Arzneimittel darf wegen nicht ausreichender Un-
tersuchungen in Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden. Tierexperimentelle Untersuchun-
gen zeigen mehrdeutige Resultate. Das potenzielle Ri-
siko flr den Menschen ist unbekannt.

Kinder
Zur Anwendung von Felis 425 mg bei Kindern liegen
keine ausreichenden Untersuchungen vor. Es darf
deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet
werden.

Felis 425 mg darf nicht zusammen mit folgenden Wirk-
stoffen eingenommen werden:
¢ andere Antidepressiva (Mittel gegen Depressionen)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Felis 425 mg einnehmen.

Arzneimittel, die wie Felis 425 mg Bestandteile aus
Johanniskraut (Hypericum) enthalten, kénnen mit an-
deren Arzneistoffen in Wechselwirkung treten: Wirk-
stoffe aus Hypericum kdnnen die Ausscheidung ande-
rer Arzneistoffe beschleunigen und dadurch die Wirk-
samkeit dieser anderen Stoffe herabsetzen. Wirkstoffe
aus Hypericum kdnnen aber auch die Konzentration
eines sog. ,,Botenstoffes” (des Serotonins) im Gehirn
heraufsetzen, sodass dieser Stoff u. U. geféhrliche
Wirkungen entfalten kann, insbesondere bei Kombina-
tion mit anderen gegen Depression wirkenden Medi-
kamenten.

Sie sollten, falls Sie bereits Felis 425 mg anwenden,
hiertiber lhren Arzt informieren, wenn er lhnen ein wei-
teres Medikament verordnet oder wenn Sie selbst ein
in der Apotheke erhaltliches verschreibungsfreies an-
deres Arzneimittel zusatzlich einnehmen wollen. In die-
sen Féllen ist zu erwégen, die Behandlung mit Felis
425 mg zu beenden.

Sofern eine gleichzeitige Anwendung von Felis 425 mg
mit anderen Arzneimitteln fir erforderlich gehalten
wird, muss |hr Arzt die méglichen Wechselwirkungen
bedenken:

Wirkungsverminderung von
e Theophyllin

e Digoxin

e Verapamil

e Simvastatin

* Midazolam

Wirkungsverstédrkung von andersartigen Mitteln gegen
Depression wie

® Paroxetin

e Sertralin

* Trazodon

Eine gleichzeitige Anwendung von Felis 425 mg sollte
nur nach sorgfaltiger Nutzen/Risiko-Abwagung wegen
des moglichen Auftretens eines Serotoninsyndroms
mit Ubelkeit, Erbrechen, Angst, Ruhelosigkeit oder
Verwirrtheit erfolgen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Felis 425 mg kann die
Wirksamkeit von blutgerinnungshemmenden Mitteln
vom Cumarin-Typ (Phenprocoumon, Warfarin), Theo-
phyllin und Digoxin abgeschwécht sein. Deshalb kann
es notwendig sein, dass die Dosierung dieser Arznei-
mittel angepasst werden muss. Patienten, die Felis
425 mg und gleichzeitig Arzneimittel mit einem dieser
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Wirkstoffe einnehmen, sollten den Rat ihres behan-
delnden Arztes einholen (siehe auch Abschnitt ,,Ein-
nahme von Felis 425 mg zusammen mit anderen Arz-
neimitteln®).

Waéhrend der Anwendung von Felis 425 mg soll eine
intensive UV-Bestrahlung (lange Sonnenb&der, H6-
hensonne, Solarien) vermieden werden.

Bei Frauen, die hormonelle Empfangnisverhitungsmit-
tel einnehmen (,Pille”) und gleichzeitig Felis 425 mg
einnehmen, kdnnen Zwischenblutungen auftreten und
die Sicherheit der Empfangnisverhiitung kann herab-
gesetzt sein. Es sollten deshalb zuséatzliche empféang-
nisverhUtende MaBnahmen ergriffen werden.

Einnahme von Felis 425 mg zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Felis 425 mg kann mit zahlreichen anderen Arzneistof-
fen in dem Sinne in Wechselwirkung treten, dass die
Konzentration dieser Stoffe im Blut gesenkt wird und
dadurch ihre Wirksamkeit abgeschwécht ist. Zu diesen
Stoffen gehdren folgende Arzneistoffe:
¢ Arzneimittel zur Unterdriickung von AbstoBungsre-
aktionen gegenuber Transplantaten
- Ciclosporin
- Tacrolimus zur innerlichen Anwendung
- Sirolimus
e Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen
oder AIDS
- Proteinase-Hemmer wie Indinavir
- Non-Nucleosid Reverse-Transkriptase-Hemmer
wie Nevirapin
e Zytostatika wie
- Imatinib
- Irinotecan
mit Ausnahme von monoklonalen Antikérpern
e Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung
- Phenprocoumon
- Warfarin
Theophyllin
Digoxin
Verapamil
Simvastatin
Midazolam
hormonelle Empfangnisverhitungsmittel und
andersartige Mittel gegen Depression wie
- Amitriptylin und
- Nortriptylin

Felis 425 mg kann mit anderen Arzneimitteln zur De-
pressionsbehandlung die Konzentration von Serotonin
im Gehirn so weit heraufsetzen, dass es dadurch u. U.
zu einem lebensbedrohlichen sog. Serotoninsyndrom
kommt. Dabei handelt es sich insbesondere um fol-
gende Arzneistoffe:

e Paroxetin

e Sertralin und

e Trazodon

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arzneimit-
teln, die photosensibilisierend wirken, ist eine Verstar-
kung phototoxischer Wirkungen méglich (siehe Ab-
schnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

Johanniskraut-haltige Arzneimittel kdnnen auch die
Verstoffwechselung verschiedener anderer Arzneimit-
tel (z. B. Fexofenadin, Benzodiazepine und deren De-
rivate, Methadon, Simvastatin, Finasterid) beeinflus-
sen. Daraus kann sich fur die betroffenen Arzneimittel
eine verminderte und/oder verkurzte Wirkung ergeben.
Die erhdhte Enzymaktivitat normalisiert sich innerhalb
1 Woche nach Absetzen des Johanniskraut-haltigen
Arzneimittels.

Bei gleichzeitiger Einnahme bestimmter Wirkstoffe zur
Depressionsbehandlung (Nefazodon, Paroxetin, Ser-
tralin), Buspiron oder Triptanen kann deren pharmako-
logische Wirkung verstérkt sein. In Einzelfallen kdnnen
unerwiinschte Wirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen,
Angst, Ruhelosigkeit und Verwirrtheit verstérkt auftre-
ten (Serotonin-Syndrom).

Bei Frauen, die hormonelle Empféngnisverhitungs-
mittel einnehmen und gleichzeitig Felis 425 mg ein-
nehmen, kénnen Zwischenblutungen auftreten und
die Sicherheit der hormonellen Empfangnisverhi-
tungsmittel (,,Pille“) kann herabgesetzt sein.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arzneimit-
teln, die die Lichtempfindlichkeit der Haut erhéhen, ist
eine Verstarkung der unerwinschten Wirkungen an
der Haut (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?“) moglich.

Bitte informieren Sie deshalb |hren Arzt, falls Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen oder bis vor Kurzem ein-
genommen haben.

Vor geplanten Operationen sollte geklart werden, ob
zwischen den Narkosemitteln und Felis 425 mg mog-
licherweise Wechselwirkungen auftreten. Wenn erfor-
derlich sollte Felis 425 mg abgesetzt werden.

Einnahme von Felis 425 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Felis 425 mg darf wegen nicht ausreichender Unter-
suchungen in Schwangerschaft und Stillzeit nicht ein-
genommen werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Zur Auswirkung von Johanniskraut-haltigen Arzneimit-
teln auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor.

Felis 425 mg enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Felis 425 mg erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
an einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Wie ist Felis 425 mg einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Abspra-
che ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt

Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren
2-mal taglich 1 Hartkapsel, moglichst regelmaBig zu
den gleichen Zeiten, z. B. eine Hartkapsel morgens
und die zweite Hartkapsel abends.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
Hartkapsel nicht im Liegen einnehmen.

Anwendungshinweis
Nehmen Sie die Hartkapseln unzerkaut mit ausreichend
FlUssigkeit (vorzugsweise 1 Glas Trinkwasser) ein.

Dauer der Anwendung

Erfahrungsgemas ist eine Einnahmedauer von 4-6 Wo-
chen bis zur deutlichen Besserung der Symptome er-
forderlich; wenn jedoch die Krankheitssymptome lan-
ger als 4 Wochen bestehen bleiben oder sich trotz vor-
schriftsméBiger Dosierung verstarken, sollte ein Arzt
(erneut) aufgesucht werden.

Beachten Sie bitte auch die Hinweise im Abschnitt 2
»Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Felis 425 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Felis
425 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Uber akute Vergiftungen durch Johanniskraut-Prépa-
rate beim Menschen ist bisher nicht berichtet worden.
Die beschriebenen Nebenwirkungen kénnen verstarkt
auftreten; in diesem Fall benachrichtigen Sie bitte Ih-
ren Arzt. Dieser kann Uber gegebenenfalls erforderli-
che MaBnahmen entscheiden.

Nach der Einnahme von bis zu 4,5 g Trockenextrakt
pro Tag Uber einen Zeitraum von 2 Wochen sowie zu-
séatzlich 15 g unmittelbar vor einer Verlegung in ein
Krankenhaus wurde Uber das Auftreten von Krampf-
anféllen und Verwirrtheitszustédnden berichtet.

Nach Einnahme erheblicher Uberdosen sollte die Haut
wegen moglicher erhdhter Lichtempfindlichkeit flr die
Dauer von 1-2 Wochen vor Sonnenlicht und sonstiger
UV-Bestrahlung geschiitzt werden (Aufenthalt im Frei-
en einschrénken, Sonnenschutz durch bedeckende
Kleidung und Verwendung von Sonnenschutzmitteln
mit hohem Lichtschutzfaktor, sog. ,Sonnenblockern”).
Vorsichtshalber sollte der Arzt informiert werden.

Wenn Sie die Einnahme von Felis 425 mg
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Die Aufzéhlung umfasst alle bekannt gewordenen Ne-
benwirkungen unter der Behandlung mit Johannis-
kraut-Trockenextrakt, auch solche unter héherer Do-
sierung oder Langzeittherapie.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen

Sehr selten:  kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfug-
baren Daten nicht abschatzbar

Bei der Anwendung von Felis 425 mg kann es vor al-
lem bei hellhdutigen Personen durch erhéhte Empfind-
lichkeit der Haut gegeniiber UV-Licht (Photosensibili-
sierung) zu sonnenbranddhnlichen Reaktionen der
Hautpartien kommen, die starker Bestrahlung (Sonne,
Solarium) ausgesetzt sind.

AuBerdem koénnen unter der Medikation mit Felis
425 mg vermehrt allergische Hautausschlage (z. B.
Hautrétung, Hautschwellung, Juckreiz), Magen-Darm-
Beschwerden, Midigkeit oder Unruhe auftreten.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen
beobachten, so informieren Sie lhren Arzt, damit er
Uber den Schweregrad und gegebenenfalls erforder-
liche MaBnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion darf dieses Arzneimittel nicht nochmals ein-
genommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Felis 425 mg aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Blister nach ,,verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 30 °C und in der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen da-
mit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Felis 425 mg enthélt
Der Wirkstoff ist: Johanniskraut-Trockenextrakt

1 Hartkapsel enthélt 425 mg Trockenextrakt aus Johan-
niskraut in einem Verhaltnis von Droge zu Extrakt wie
3,5-6,0:1; das Auszugsmittel ist Ethanol 60 % (m/m).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Cellulosepulver,
Gelatine, gereinigtes Wasser, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Natriumdodecylsulfat,
hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Chlorophyll-
Kupfer-Komplex (E 141), Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-
oxid (E 172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172)

Hinweis fiir Diabetiker
1 Hartkapsel enthélt weniger als 0,01 BE.

Wie Felis 425 mg aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Felis 425 mg ist in Packungen mit 30, 60 und 100 Hart-
kapseln erhaltlich.

Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiber-
arbeitet im April 2015.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Hinweis:

Das Auszugsmittel ,,Ethanol 60 %“ wird ausschlieBlich zur Herstellung des Johanniskraut-Trockenextraktes
verwendet und ist im Endprodukt weitestgehend entfernt.
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